I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Lakemedel och forsakringsskydd

Den svenska likemedelsforsikringen ger patienter bittre skydd iin
den lagstadgade produktansvarsférsikringen. Samtliga medlemmar
i FGL har sina likemedel forsikrade i likemedelsférsikringen via
LFF Service AB. Det ir ett krav fé6r medlemskap 1 FGL.
Nuvarande regelverk tar inte hinsyn till om utbyteslikemedlet har
samma forsikringsskydd eller inte. Det innebir att om ett bolag
inte ir med 1 LFF sa kan den produkten siljas till ett nagot ligre
pris vilket innebir att den produkten har littare att bli vald till
periodens vara. Marknadsforutsittningarna uppmuntrar alltsa till
att inte delta i den svenska likemedelsférsikringen.

Forslag till atgirder:

» Infor ett krav pa att alla subventionerade likemedel ska inga
i den svenska likemedelsforsikringen

Alternativt:

» Infor ett krav pa likemedelsforsikring f6r att kunna bli
utsedd till periodens vara

Dagens regelverk

I Sverige finns lagstiftning avseende produktansvar for alla produkter, inklusive
likemedel, reglerad i Produktansvarslagen (1992:18). Den svenska
likemedelsférsikringen via LFF Service AB erbjuder ett starkare skydd for
patienterna - men deltagandet i LFF bygger pé frivillighet. Det finns inget krav p&
likemedelsférsikring via LFF for att {3 statlig subvention. Fér medicinskt utbytbara
likemedel &r det prissidttande myndighet Tandvards- och Likemedelsfsrmansverket
(TLV) som utser periodens vara, d.v.s. vilket medicinskt utbytbart likemedel som ska
ldmnas ut p4 apoteket under en ménad. Det stills inga krav pa deltagande 1
likemedelsférsikringen for att bli utsedd till periodens vara.
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Forsakringsskyddet for lakemedelsanvandningen behover regleras

Samtliga medlemmar i FGL har sina likemedel férsikrade i den svenska
likemedelsférsikringen via LFF. Det dr ett krav fér medlemskap 1 FGL. Nistan alla
likemedelsbolag som verkar i Sverige (99% av alla sélda likemedel) &r med 1
likemedelsférsikringen. Men alla likemedelsbolag 4r inte med. Vissa bolag har
endast en produktansvarsférsikring, vilket tyvirr inte ger ett tillrickligt skydd for
patienterna. Likemedelsmarknaden dr ingen vanlig marknad dér kunden sjilv véljer
sin produkt. Det ir ju férskrivaren, inte patienten, som viljer substans.

Det finns flera skillnader mellan produktansvarsférsikring och likemedelsforsikring
via LFF. En produktansvarsférsikring ger endast ersittning om produkten har en
sikerhetsbrist samt om det finns ett bevisat samband mellan likemedlet och skadan.
En skillnad mellan produktansvarsférsikringen och LFF &r att LFF kan ge
ersittning dven om likemedelsforetaget inte har gjort ndgot formellt fel. LFF kan
dven ersitta kinda biverkningar. En unik egenskap med LFF &r att forsikringen kan
ge ersittning dven till patienter som anvinder flera likemedel och dir det dr svart att
fastsl& vilket preparat som orsakat skadan men dir det finns 6vervigande sannolikhet
att skadan beror p& ndgot av likemedlen. Patienten beh&ver alltsé inte bevisa vilket
enskilt likemedel det avser och har séledes en vig in till férsikringen och slipper
driva ett rittsfall mot ett enskilt likemedelsféretag dir patienten maste bevisa det
enskilda lidkemedlets skada. Via LFF finns alltsd en m&jlighet till ersédttning utan att
sjilv driva mélet civilrittslig 1 domstol. Patienten slipper dven en ekonomisk risk att
behéva std fér motpartens rittegdngskostnad om patienten férlorar mélet. LFF
hanterar ocks4 fall dir likemedelskada beror pa interaktioner mellan olika likemedel.
Om patienten inte dr ndjd med LFF:s beslut, kan detta éverklagas till
Likemedelsskadendmnden som tillsétts av regeringen.

Vad ar problemet med den nuvarande regelverk?

Nuvarande regelverk tar inte hdnsyn till om utbyteslikemedlet har samma
forsidkringsskydd eller inte. Det innebér att om ett bolag inte d&r med i1 den svenska
likemedelsférsikringen behover det féretaget inte betala ndgon forsikringspremie
och dirmed kan den produkten siljas till ett ngot ldgre pris. Det innebér att den
produkten har littare att bli vald till periodens vara av TLV. Kriterierna for att bli
periodens vara dr ldgst pris, tillginglighet och héllbarhet. Inget krav pé
likemedelsférsikring finns.

Marknadsférutsittningarna uppmuntrar allts4 till att inte delta 1 den svenska
likemedelsférsikringen. Detta dr olyckligt eftersom det pa lingre sikt skulle
uppmuntra fler bolag att inte delta 1 likemedelsforsikringen.

Det ska inte vara en konkurrensférdel att avsta fran att delta 1
likemedelsférsikringen.

Det bor dérfor inféras ett krav pé att alla subventionerade likemedel ska ingd i den
svenska likemedelsforsikringen alternativt att det bor inféras ett krav p&
likemedelsférsikring for att kunna bli utsedd till periodens vara.



